Priloha ¢. 1 ke sdéleni sp.zn.sukls55641/2011
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
HEXORAL pastilky

(chlorhexidini dihydrochloridum, benzocainum)

Tento ptipravek je dostupny bez lékatského predpisu. Presto vSak piipravek Hexoral musite uzivat
peclive podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo nezlepsi do 3 dnii, musite se poradit s 1ékarem.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, sdélte to
svému lékafi nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

R

1.

Co je pripravek Hexoral a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Hexoral uZivat
Jak se ptipravek Hexoral uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Hexoral uchovavat

Dalsi informace

CO JE PRIPRAVEK HEXORAL A K CEMU SE POUZiVA

Pastilky Hexoral se pouzivaji jako pomocna 1éCba pii nehnisavych kataralnich zanétech hitanu
a hrtanu (bolestech v krku).

Dale se pouzivaji pfi zanétech dasni a sliznic ustni dutiny, které se projevuji otokem, zarudnutim
a zvysenou citlivosti, bolestivosti nebo drobnym krvacenim pii kontaktu s postizenym mistem.

Chlorhexidin snizuje pocet choroboplodnych zarodki v ustni dutin€ a hltanu.
Benzokain mirni bolesti mistnim tlumivym ptisobenim na nervova zakonceni.

Hexoral pastilky mohou uzivat dospéli a déti od 4 let.

2.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK HEXORAL
UZIVAT

Neuzivejte pripravek Hexoral

jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na chlorhexidin, benzokain nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku

pfi poranéni Ustni dutiny a hltanu nebo vyskytu aftii - drobnych bélavych bolestivych viidkl
v ustni duting a hltanu

u nemocnych s nizkou hladinou enzymu cholinesterazy

u déti do 4 let.

Zvlastni opatrnosti pii uZivani piipravku Hexoral je zapotiebi

pti zménach ustni sliznice, které se projevuji odlupovanim, odérky ustni sliznice.

V téchto piipadech lze pripravek Hexoral uzivat pouze po poradé s lékafem, ktery zhodnoti
prospésnost 1é€by u jmenovanych obtizi.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
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Prosim, informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dobé¢, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Vzhledem k obsahu benzokainu mutize byt snizen ucinek nekterych 1€Civ ze skupiny sulfonamidi
a aminosalicylatu.

Uzivani pripravku Hexoral s jidlem a pitim
Po uziti pastilky nejméné 60 minut nejezte a nepijte.

Téhotenstvi a kojeni

Porad'te se se svym lékafem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Pro uzivani ptfipravku Hexoral v t¢hotenstvi a v obdobi kojeni nejsou v soucasnosti znama zadna
omezeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Hexoral nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Hexoral

Ptipravek Hexoral obsahuje aspartam, coz je zdroj fenylalaninu. Pfipravek proto neni vhodny
pro nemocné s fenylketonurii (vrozenou metabolickou poruchou).

Chlorhexidin je v ptipravku obsazen ve formée chlorhexidin-dihydrochloridu.

3. JAK SE PRIPRAVEK HEXORAL UZIVA

Pripravek Hexoral uzivejte vzdy piesné podle pokyni svého 1ékare.
Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka pripravku Hexoral je:

Dospéli a mladistvi:

Pokud Iékaf neur¢i jinak 4 x denn¢ 1 pastilku. V piipadé¢ potfeby je mozno uzit jednu pastilku kazdou
hodinu nebo kazdé dvé hodiny, nejvyse vsak 8 pastilek denné.

Déti ve veéku 4-12 let uzivaji nejvyse 4 pastilky denné.

Nepodavejte détem do 4 let.

Pastilka se necha pozvolna rozplynout v Gstech. Lécba by méla byt zahajena pokud mozno co nejdiive
po vyskytu prvnich pfiznaki onemocnéni a pokraCovat z preventivnich divodl jesté nekolik dnil
po vymizeni obtizi.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Hexoral, neZ jste mél/a

V piipadé predavkovani se muize dostavit zpocatku podrazdéni centrdlni nervové soustavy (tfes
nebo kiece), pozdé€ji Utlum az po utlum dychéni a koma. U malych déti se mlze dostavit duSnost
a modrofialové zabarveni klize.

V ptipadé predavkovani se neprodlené porad’te s Iékarem. Jako prvni opatieni miizete uzit aktivni uhli.
4.  MOZNE NEZADOUCIi UCINKY

Podobné jako vSechny léky, muze mit i ptipravek Hexoral nezadouci G¢inky, které se vSak nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti dlouhodobém uzivani piipravku Hexoral je mozna ptechodnd porucha vniméani chuti a pocit
necitlivosti jazyka.

Dlouhodobé uZzivani ptipravkl obsahujicich chlorhexidin mtze vést k zabarveni zubni skloviny,
kterému lze zamezit peclivou ustni hygienou. Rovnéz mize dojit k pfechodnému zabarveni jazyka.



Benzokain mize vyvolat projevy precitlivélosti (napf. skupinovou alergii), ve vzacnych ptipadech
dokonce az anafylakticky Sok.

Po podéni benzokainu byl pozorovéan téz vyskyt methemoglobinémie u malych déti, jejiz pfi¢inou
je pravdépodobné vrozeny nedostatek enzymu reduktéazy.

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkti vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK HEXORAL UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Ptipravek Hexoral nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Hexoral obsahuje
Lécivymi latkami jsou chlorhexidini dihydrochloridum (chlorhexidin-dihydrochlorid) 5,0 mg
a benzocainum (benzokain) 1,5 mg v jedné pastilce.

Pomocnymi latkami jsou aspartam, isomalt, ¢iSt€éna voda, silice maty peprné, menthol, thymol.

Jak pripravek Hexoral vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Hexoral jsou matné, bilé az slabé nazloutlé dvojvypuklé pastilky.
Aluminiovy blistr, kryty PVC lakem, krabicka.

Velikost baleni: 20 pastilek

Drzitel rozhodnuti o registraci

McNeil Products Limited c/o Johnson & Johnson
Foundation Park, Roxborough Way

Maidenhead, Berkshire

SL6 3UG, Velka Britanie

Vyrobce
Soldan Holding + Bonbonspezialititen GmbH, Adelsdorf, Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Johnson & Johnson s.r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, tel. 227 012 111, www.jnjcz.cz

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 16.3.2012



